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Анализ результатов работы по выявлению и регистрации осложнений лекарственной терапии в 
стационарах Иркутской области показал, что частота нежелательных реакций у больных составляла от 
10 до 30 %. Выявлена закономерность резистентности патогенной флоры при назначении стандартной 
антибактериальной терапии. В условиях стационарного лечения высока вероятность инфицирования 
микроорганизмами, относящимися к госпитальным штаммам возбудителей. Мониторинг осложнений 
фармакотерапии показал необходимость контроля при назначении кардиоваскулярных, антибактериальных 
и противоглаукомных средств.
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The results of work on identification and registration of complications of medicinal therapy in medical institutions of 
the Irkutsk region showed that that the frequency of undesirable medicinal reactions in patients made from 10 to 30 %. 
The standard scheme of antibacterial therapy results in resistance of pathogenetic flora. Hospital patients have great 
possibility of being infected with microorganisms, the so-called hospital strains (bacteria). The drug safety monitoring 
showed the necessity of the policing of prescribing of cardiovascular, antibacterial and antiglaucoma drugs.
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ВВЕДЕНИЕ

В последние годы осложнения лекарственной 
терапии все больше осознаются как чрезвычайно 
важная проблема, имеющая медицинский, соци-
альный и финансовый аспект [1, 4, 8]. Улучшение 
качества оказания медицинской помощи относится к 
основным задачам здравоохранения на современном 
этапе его развития. 

Мониторинг безопасности лекарственных пре-
паратов является динамичной научно-клинической 
областью медицинских знаний; играет важную роль 
в решении задач, возникающих в результате посто-
янного увеличения ассортимента лекарственных 
препаратов, при применении которых нередко воз-
никают побочные реакции [2, 5, 6, 9]. 

В соответствии с частью 3 ст. 64 Федерально-
го закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении 
лекарственных средств» [7], приказом Министер-
ства здравоохранения и социального развития РФ 
от 26.08.2010 № 757н «Об утверждении порядка 
осуществления мониторинга безопасности лекар-
ственных препаратов для медицинского примене-

ния, регистрации побочных действий, серьезных 
нежелательных реакций (HP), непредвиденных HP 
при применении лекарственных препаратов для 
медицинского применения» [9], лекарственные пре-
параты, находящиеся в обращении на территории 
Российской Федерации, подлежат мониторингу без-
опасности в целях выявления возможных негативных 
последствий их применения, предупреждения паци-
ентов и их защиты от применения таких препаратов. 

Научные исследования, связанные с пробле-
мами качества ЛС и их безопасного применения, 
осуществляются в РФ по различным аспектам [1, 2, 
4, 10]. В последнее десятилетие были разработаны 
предложения по внедрению эффективной системы 
контроля, обеспечения и управления качеством ЛС, 
развитию и совершенствованию механизмов государ-
ственного регулирования. Значительное внимание в 
отечественных исследованиях уделяется разработке 
механизмов контроля на различных этапах их ис-
пользования лекарств [1, 4, 6, 9, 10]. 

Сохраняют актуальность поиск возможностей 
эффективного взаимодействия участников системы 
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контроля за безопасностью фармакотерапии и раз-
работка алгоритмов их взаимодействия [5, 10].

В связи с этим совершенствование системы 
мониторинга безопасного использования лекар-
ственных препаратов, определение факторов риска 
осложнений фармакотерапии являются актуальными 
проблемами, что определило выбор темы, постановку 
цели настоящей работы.

Цель работы: выявить особенности проявлений 
нежелательных побочных реакций при терапии анти-
микробными препаратами в медицинских учрежде-
ниях Иркутской области.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Исследование проведено на кафедре клинической 
фармакологии (заведующий – профессор Н.В. Верлан) 
Иркутской государственной медицинской академии 
последипломного образования – филиала ФГБОУ 
«Российская медицинская академия непрерывного 
профессионального образования» Минздрава России 
(ректор – профессор В.В. Шпрах) на базе региональ-
ного центра мониторинга безопасности лекарствен-
ных средств Иркутской области (РЦ МБЛС), который 
функционирует в составе ОГБУЗ «Центр контроля 
качества и сертификации лекарств Иркутской об-
ласти» (ЦККиСЛС ИО; директор – Т.В. Окунь). Были 
использованы методы активного мониторинга и 
спонтанных сообщений [1, 10]. 

Для учета нежелательных побочных реакций 
(НПР) применена специальная форма-извещение, в 
которой изложена следующая информация:

1) о специалисте, направившем сообщение (ФИО, 
должность и место работы, адрес медицинского уч-
реждения);

2) о пациенте (возраст, пол, данные аллергоа-
намнеза и др.);

3) о подозреваемом лекарственном препарате 
(торговое, международное непатентованное назва-
ние, производитель, серия, доза и др.);

4) обо всех других лекарственных препаратах, 
включая препараты, использованные больным для 
самолечения (торговое, международное непатен-
тованное название, путь введения, начало/конец 
терапии);

5) о неблагоприятной побочной реакции (сим-
птомы, время появления НПР, лечение, исход, крите-
рий серьезности);

6) другая значимая информация (данные анам-
неза, сопутствующая патология, результаты лабора-
торных и других видов исследования).

Заполненная специалистами медицинских 
учреждений форма направлялась в Региональный 
центр по электронной почте или по факсу. В случае 
выявления серьезной НПР сообщение направлялось 
не позднее 1 рабочего дня, в случае выявления НПР, 
не относящейся к разряду серьезных, – в течение 5–7 
рабочих дней.

Поступающие в РЦМБЛС о НПР подвергались 
верификации и анализу. При необходимости для уточ-
нения информации о подозреваемом лекарственном 
препарате, пациенте, исходе НПР и др. осуществля-
лась связь с лицом, заполнившим карту-извещение, 

или с ответственным по вопросам безопасности ЛС 
лечебного учреждения, где была выявлена НПР. 

Для определения причинно-следственной связи 
«лекарство – НПР» проводился дифференциальный 
диагноз с целью получения аргументов причастности 
конкретного препарата к возникшим у больного ос-
ложнениям, связанным с фармакотерапией. При оцен-
ке степени достоверности причинно-следственной 
связи между возникшей реакцией и принимаемым 
пациентом лекарственным препаратом использовали 
шкалу Наранжо и классификация ВОЗ степеней досто-
верности причинно-следственной связи «лекарство 
– НПР» [9]. Проанализировано 798 сообщений о НПР, 
зарегистрированных в медицинских учреждениях 
Иркутской области.

В качестве юридической основы для работы 
использованы Федеральные законы, нормативно-
правовые акты МЗ РФ и Федеральной службы по над-
зору в сфере здравоохранения, регламентирующие 
обращение лекарственных средств [6, 7, 11].

Полученные данные подвергались статистиче-
ской обработке. При анализе результатов вычисля-
лись относительные частоты исследуемых признаков. 
Попарное сравнение частот проводилось с помощью 
критерия χ2 для долей, с включением поправки Иейт-
са на непрерывность. Различие между исследуемыми 
параметрами считали значимым при p < 0,05. 

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

Из 798 извещений о НПР 2/3 (533) приходятся на 
извещения о лекарственных осложнениях у женщин, 
265 (33 %) – у мужчин (табл. 1). Средний возраст со-
ставил 51,4 ± 0,8 года (у мужчин – 47,4 ± 1,5 года; у 
женщин – 53,4 ± 0,9 года; p < 0,05). 

Таблица 1 
Гендерное и возрастное распределение 

неблагоприятных побочных реакций  
на лекарственную терапию

Возраст 
Мужчины Женщины Всего 

абс.  % абс.  % абс.  % 

до 5 25 9,4 % 13 2,4 % 38 4,8 % 

5–20 19 7,2 % 23 4,3 % 42 5,3 % 

21–35 38 14,3 % 83 15,6 % 121 15,2 % 

36–56 79 29,8 % 132 24,8 % 211 26,4 % 

57–70 50 18,9 % 153 28,7 % 203 25,4 % 

71–78 35 13,2 % 87 16,3 % 122 15,3 % 

79–81 9 3,4 % 17 3,2 % 26 3,3 % 

> 81 10 3,8 % 25 4,7 % 35 4,4 % 

Всего 265  533  798  

Относительная частота НПР в возрастных группах 
до 20 и 36–56 лет была выше у мужчин, а в возрасте 
57–70 лет – у женщин (р < 0,05).

На одном из первых мест среди лекарств, ставших 
причиной НПР, находятся антимикробные препараты. 
Анализ осложнений антибактериальной терапии по-
казал, что при врачебном контроле регистрировался 
целый спектр НПР (табл. 2).
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Таблица 2 
Стуктура неблагоприятных побочных реакций, 

зарегистрированных на антимикробные препараты 

Характер НПР Абс. % 

Кожные аллергические реакции 28 35,4 

ЖКТ-реакции 19 24,0 

Псевдомембранозный колит 21 26,6 

Вегетативная симптоматика 7 8,9 

Артралгии 2 2,5 

Анафилактический шок 1 1,3 

Проявления нейротоксичности 1 1,3 

Всего 79 100 

При анализе клинических данных с назначением 
стартовой антибактериальной терапии (АБТ) инфек-
ций мочевыводящих путей (ИМВП) выявлено, что 
такие наблюдения обычно регистрировалась при на-
значении препаратов группы цефалоспоринов III по-
коления. В структуре ИМВП преобладают хронические 
формы (до 80 %), предполагающие многократные 
госпитализации и повторные курсы АМП, что, видимо, 
способствует развитию резистентности уропатогенов. 

Кроме того, у госпитализированных пациентов 
часто выявляется сочетание инфекции верхних и 
нижних отделов мочевыводящих путей (МВП), что 
предполагает проведение повторных инвазивных 
процедур (цистографии, цистоскопии), в результате 
которых возможно инфицирование микроорганизма-
ми, относящимися к госпитальным штаммам возбуди-
телей, которые заменяют собственную микрофлору 
макроорганизма и в большинстве случаев являются 
резистентными к стандартным схемам АБТ.

У больных стационаров отмечается высо-
кая частота выделения уропатогенов семейства 
Enterobacteriaceae (таких как Klebsiela spp.), резистент-
ных к цефалоспоринам II–III поколения, и энтерококка, 
который обладает природной устойчивостью к анти-
биотикам данного класса. У 55 % пациентов с хрони-
ческими формами ИМП отмечается высокая частота 
выделения двух и более возбудителей, что также мо-
жет являться причиной неудач эмпирической АБТ. Чув-
ствительность таких возбудителей к антимикробным 
препаратам трудно прогнозируема, поскольку зависит 
от ряда условий, в частности, от видовых и приобре-
тенных особенностей внутрибольничных штаммов 
микроорганизмов. Установлены следующие факторы 
риска неэффективности антибактериальной терапии 

у пациентов с инфекциями мочевой системы: длитель-
ный анамнез заболевания (в среднем 8 лет), выделение 
2 и более возбудителей, наличие сочетанной инфекции 
верхних и нижних отделов МВП (табл. 3). 

Данные, полученные в нашем исследовании, сви-
детельствуют о том, что лекарственные осложнения 
могут быть определяющим фактором, от которого 
зависит результат лечения. Для детальной оценки 
особенностей реагирования пациентов на анти-
микробные воздействия необходимо анализировать 
анамнез, клинические данные, результаты изучения 
«локального микробного пейзажа».

Внедрение рекомендаций по предупреждению 
нежелательных побочных реакций – возможное ре-
шение проблем уменьшения осложнений фармакоте-
рапии у больных и повышения качества медицинской 
помощи. Подготовка специалистов по вопросам мо-
ниторинга безопасности лекарственных препаратов 
будет способствовать повышению их активности и 
уменьшению числа врачебных ошибок.
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